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ZUMAT@ CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

‘[}'.'D'EN'UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o '
"PNEUMQGUARD 50 mg/20 mg /50 mg/ml emulsie injectabild pentru caini, pisici, porumbei
~Voiajoti si ornamentali.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Mentol 50 mg

Camfor 20 mg

Cafeind 50 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor | Compozitia cantitativa ,daci aceastd informatie este esentiala
si a altor constituenti pentru administrarea corecti a produsului medicinal veterinar

Benzoat de sodiu 50 mg

Ulei de floarea soarelui rafinat

Api pentru preparate injectabile

Emulsie injectabild de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini, pisici, porumbei voiajori §i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Se utilizeaza in stiri de epuizare, in convalescentd, in stdri toxice, dupd fatdri distocice, in
insuficiente cardio-respiratorii la cAini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in stiri de agitatie, in tahicardie gi intoxicatii cu stricnind.
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

3.4. Atentioniri speciale
Nu existd.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6. Evenimente adverse ; Ty
Caini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali:
Nu s-au semnalat.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a mguré\n?l
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar, fié
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei si a lactatiei
Nu se utilizeazd in timpul gestatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreaza impreund cu cafeina.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul se administreaza pe cale intramusculard sau subcutanati, o singura administrare, astfel;

- Pisici: 0,5 ml produs/animal

- Caini: 1-2 ml produs/animal

-La porumbei voiajori §i ornamentali: la pui 0,1-0,2 ml produs/porumbel, iar la adulti 0,3 ml
produs/porumbel.

Se poate asocia cu vitamine, antibiotice, glucoza, in functie de evolutia clinici a animalului.

Nu se administreazi pe cale intravenoasi.

Agitati bine flaconul inainte de utilizarea produsului.

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si
seringilor. Inainte de administrare se va dezinfecta locul de injectare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute trebuie initiata terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere
a animalului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei.

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet:

Mentol

Codul ATCvet: RO5C

Camfor
Codul ATCvet: Q CO1EBO02.

Cafeind
Codul ATCvet: QNO6BCO1



4.2 Farmacodinamie

Mentol  °

Din punct de vedere chimic este 2-izopropil 5-meti-ciclohexanol. Se obtine din uleiul de menta sau
prin sinteza. Este un modificator al secretiilor bronhice, diminuadu-le si fluidificandu-le, avind in
acelasi timp si un rol antiseptic pulmonar, fiind utilizat in afectiuni acute si subacute ale cailor

respiratorii.

Camfor

Are un efect slab si variabil de stimulare a respiratiei, acesta producéndu-se printr-un mecanism
central direct si printr-un mecanism reflex, datoritd durerii de la locul injectarii. Are actiune
expectorantd si bronhospasmolitica. Dilatd coronarele si posedi proprietdti antiaritmice reduse, fiind
si un antiseptic slab. Stimuleazd amplitudinea miscarilor respiratorii §i mai pufin frecvenia,
producindu-se si un usor efect antifebril al camforului prin vasodilatatie perifericd.

Este indicat in stari de oboseald , intoxicatii, in stiri febrile, bronsite, pneumonii.

Cafeina

Este un alcaloid cu structurd metilxantinicd care stimuleazi sistemul nervos central, respectiv centrul
respirator si centrul vasomotor, accelerand bitdile inimii si mirind contractilitatea miocardului.
Produce bronhodilatatie si vasoconstrictie cerebrald cu cresterea rezistentei si scaderea circulatiei
sanguine in acest teritoriu, potentdnd actiunea substantelor analgezice-antipiretice. Cafeina mareste
metabolismul bazal si nivelul excitatiilor tonice, regland combustia nutrientilor si determinand
folosirea rezervelor pentru travaliul muscular. Administrarea parenterald chiar in doze mici,
stimuleazd Tn special centrul respirator, apoi pe cel vasomotor si vagal. Actiunea stimulanta asupra
respiratiei este mai evidenta in cazurile in care respiratia este deprimanta.Sub actiunea cafeinei creste
sensibilitatea centrului respirator la actiunea dioxidului de carbon. Dupd adminsitrarea de doze toxice
de cafeina se produc convulsii tonico-clonice si oprirea respiratiei la animalele de experiment.

4.3 Farmacocinetica

Mentol

fn doze mici se elimind prin glandele bronhice si determind hipersecretie, iar in doze mari produce
vasoconstrictie la nivelul vaselor glandelor bronhice si hipersecretie.

Camfor
Camforul se absoarbe rapid de la locul injectarii, fiind oxidat si conjugat cu acidul glucuronic la
nivelul ficatului. Se elimind prin urind si partial prin bronhii si piele.

Cafeina

Eliminarea din organism se face predominant pe cale urinard sub forma de mono- si dimetilxantind,
care au actiune diuretici puternicd sau sub forma altor compusi de degradare. Durata efectului este In
medie de 6-8 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate :
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 21 zile.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar o R
Flacoane din sticld de tip II cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsi de aluniiniu,
ambalate individual in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.

Este posibil ca sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor menine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150308.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.02.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026.

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacon din sticld x 10 ml, x 20 ml

<«

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
PNEUMOGUARD.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Mentol 50 mg/ml.
Camfor 20 mg/ml.
Cafeind 50 mg/ml.

| 3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}.

[4. DATA EXPIRARII ]
Exp. {ll/aaaa}.
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 21 zile.
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PROSPECTUL
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'1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o L
PNEUMOGUARD 50 mg/20 mg /50 mg/ml emulsie injectabild pentru ciini, pisici, porumbei voiajort §1
ornamentali.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml confine:
Substanta activa:
Mentol 50 mg/ml
Camfor 20 mg/ml
Cafeind 50 mg/ml

Excipienti:
Benzoat de sodiu 50 mg.

Emulsie injectabild de culoare alba.

3. SPECII TINTA
Caini, pisici, porumbei voiajori §i ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Se utilizeaza in stiri de epuizare, in convalescentd, in stéri toxice, dupa fatari distocice, In insuficiente
cardio-respiratorii la ciini, pisici, porumbei voiajori i ornamentali.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza In stari de agitatie, in tahicardie si intoxicatii cu stricnind.
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu existi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:
Nu se administreaza impreund cu cafeina.

Supradozaj:
in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomaticd si misurile generale de susfinere a

animalului.



P
Incompatibilititi majore ®
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat.%ilte produse

medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Céini, pisici, porumbei voiajori si ornamentali.
Nu s-au semnalat,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a 's"igur“é‘ﬁ&féi‘ unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugém si contactati mai intai medicul dumneavoastri veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare, utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale intramusculard sau subcutanati, o singurd administrare, astfel:

- Pisici: 0,5 ml produs/animal

- Caini: 1-2 ml produs/animal

- Porumbei voiajori si ornamentali: la pui 0,1-0,2 ml produs/porumbel, iar la adulfi 0,3 ml
produs/porumbel.

Se poate asocia cu vitamine, antibiotice, glucozi, in functie de evolutia clinici a animalului.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si seringilor.
Inainte de administrare se va dezinfecta locul de injectare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine flaconul inainte de utilizarea produsului.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 21 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta,
in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa
contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se
vor utiliza la fertilizarea solului.



13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripiie.

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE

AMBALAJ
Numirulr autorizatiei de comercializare: 150308.

Dimensiuni de ambalaj: o
Flacon din sticld de 10 ml, cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu, ambalat

individual in cutie de carton.

Flacon din sticld de 20 ml, cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsa de aluminiu, ambalat
individual in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT
Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
Roménia

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






